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(Actos legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N= 536{2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de abril de 2014

sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva
2001/20/CE

(Texto pertinente a efecros del EEE)

Corresponde a cada Estado miembro implicado determinar qué organismos deben participar en la evaluacion de
la solicitud dirigida a realizar un ensayo clinico y articular la participacion de los comités eticos dentro de los
plazos de autorizacion de dicho ensayo clinico tal como se establecen en el presente Reglamento. Dichas deci-
siones corresponden a una cuestion de organizacion interna de cada Estado miembro. Los Estados miembros, al
designar esos organismos, deben velar por la participacion de personas legas, en particular pacientes u organiza-
ciones de pacientes. Deben wvelar asimismo por que se disponga de los expertos necesarios. No obstante, de
conformidad con las directrices internacionales, la evaluacion debe hacerse conjuntamente por un nimero razo-
nable de personas que retinan entre todas las cualificaciones y la experiencia necesarias. Las personas que evalien
la solicitud han de ser independientes del promotor, del centro de ensayo clinico y de los investigadores involu-
crados, y estar libres de cualquier otra influencia indebida.



Articulo 15. Composicion de los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos

1.

El «CEIm» estard constituido por al menos nueve miembros con voz y voto.
Entre los miembros del citado comité figuraran médicos, uno de los cuales sera
farmacologo clinico; un farmacéutico de hospital o atencion primaria, y un
diplomado o graduado en enfermeria. Ademas, si en el centro existe una
Comision de Investigacion o un Comité de Etica Asistencial, un miembro de
cada uno de ellos deberd formar parte del «CEIm». Al menos dos miembros
deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno de los cuales deberad ser
licenciado o graduado en derecho. Al menos uno de sus miembros debe tener
formacion acreditada en bioética.

Ademas de lo indicado en el apartado 1, los « CEIm» incorporaran un miembro
que represente los intereses de los pacientes.
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* esesencial para mantener la confianza
de la sociedad en los ensayos clinicos

* esunagarantia paratodos los que
participan en la investigacion clinica

e esunaresponsabilidad cientifica, etica
y moral para la OMS



reec s Qué es el REec?

Registro espaiiol de estudios clinicos
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REec - Registro Espaiol de Estudios Clinicos

Busque estudios clinicos en Espafia
Manual de Uso
Glosari =

Busqueda Avanzada Borrar

;Qué es el Registro espanol de estudios clinicos?

El registro espafiol de estudios clinicos (REec) proporciona informacion a pacientes y profesionales de la salud sobre
investigaciones clinicas permitidas en Espafa para informarles sobre los estudios que se estan realizando en relacion a su

enfermedad o con uno o varios medicamentos determinados.

R€ecc . ...



reec s Qué es el REec?

* Proyecto contemplado en lalLey29/2006
« Empiezaen produccion1de enero 2013

« Automatizaciony mejoraen mayo 2014

« ECautorizados desde 1/1/2013

 Futuro: estudios observacionales
clasificados por AEMPS y, de forma
voluntaria, otros estudios clinicos (no
medicamentos)



s 9 5 ClinicalTrials.gov is a registry and results database of publicly and privately supported
ClinicalTrials.gov

A service of the U.S. National Institutes of Health
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ClinicalTrials. gov currently lists 161,688 studies with locations in all 50 states and in 185 countries.
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clinical studies of human participants conducted around the world. Learn more about
clinical studies and about this site, including relevant history, policies, and laws.
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reec - Valor anadido

 Estaen espaiiol
* |Incluye datos de centros participantes
o Justificacion o resumen breve del estudio

» Debe ser informativo, lenguaje
accesibley sucinto, facilitar la
participacion, sin duplicidades

» Puede ser la pertinencia, la hipétesis o
la pregunta cientifica
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Ordenar por: Fecha de Registro E| descendente E| 5 E| Registros por pagina

Actualizar

Su busqueda retornd 1 resultados. Pagina 1 de 1.

R€cc

Registro espafiol de estudios clinicos Codigo de Registro REec-2013-0150 Q
Titulo no cientifico Ensayo fase 3, controlado con placebo, de tratamiento repetido con Lamazym en sujetos con alfa-
manosidosis
Estado de No iniciado
reclutamiento
Fecha de Registro viernes, 22 marzo - 2013




@ - Registro Espaiiol de Estudios Clinicos

Busque estudios clinicos en Espafia
Manual de Uso
Glosario Titulo no cientifico del estudio:
Titulo cientifico del estudio:
Resumen:
ne z c Promotor principal: Nombre del centro:
Registro espanol de estudios clinicos Enfermedad o problema de salud:

Es enfermedad Rara: Iﬂl

Medicamento o Principio activo:

Iﬂl Principio activo Medicamento
Es Medicamento huérfano: @
Edad:

IE‘ NA IE‘ Menores de 18 IEI Adultos (18-64) IE‘ Mayores de 64

Genero: Fase del Ensayo:

| |

Estado del Ensayo: Comunidad Autdnoma:

[<]

| |
Seleccione rango de fechas: D Hasta: D

Busqueda Simple




Cédigo de Registro REec-2014-1220
q

Titule no cientifico Estudio con LY2835219 en pacientes con cancer de pulmon que ya han sido tratados previamente

Estado de
reclutamiento

En marcha

Fecha de Registro miércoles, 5 noviembre - 2014

Cédigo de Registro REec-2014-1215

Q

Titulo no cientifico Estudio de Fase 2 de INCB039110 en combinacion con docetaxel en sujetos con cancer de pulmon no
microcitico avanzado

Estado de Mo iniciado
reclutamiento

Fecha de Registro lunes, 3 noviembre - 2014

Cédigo de Registro REec-2014-1206

Titulo no cientifico Estudio de Kadcyla en pacientes con cancer de Pulmon HER-2 Positivo, tras tratamiento de
quimioterapia.

0

Eztado de En marcha
reclutamiento

Fecha de Registro viernes, 24 octubre - 2014



Réec Indicadores

Noviembre 2014

* Publicados completamente =591
 Publicados pendiente resumen =557
* Visitas mensuales

« 3.800 Paginas vistas
 Usuarios unicos

o 2.324 usuarios distintos



rReec - Conclusiones

* Primer registro en espanol

» Necesitamos colaboracion de promotores
y solicitantes para mejorar

 Lainformacion del REec debe ayudaraque
los ciudadanos puedan tomar decisiones
relevantes para su salud con el maximo de
informacion fidedigna



Conclusiones

 Contribuiraque médicosy otros
profesionales sanitarios accedan
tempranamente a informacion relevante
que pueda ser utilizada en mejorar el
cuidado de sus pacientes

* Mejorar los tiempos en los que se
alcanzan resultados relevantesy se
comunicacion a la comunidad cientificay
a lasociedad
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